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RESUM

Introduccié
La paralisi cerebral infantii més freqiient és la diplégica espastica i el seu tractament

convencional per abordar-la és la Terapia de Neurodesenvolupament. Es continuen
realitzant estudis per seguir progressant en l'obtencié de millors resultats. Nombrosos
articles mostren que la Terapia del Moviment Ritmic ha obtingut efectes positius en altres
camps d’estudi deixant constancia de possibles millores en aspectes motors i de
coordinacio.

Objectiu

Avaluar l'eficacia de la Terapia de Neurodesenvolupament amb la Terapia de Moviment
Ritmic davant I'aplicacio unica de la Terapia de Neurodesenvolupament per millorar el nivell
de funcié motora grossa, capacitat d’equilibri i nivell de control postural en pacients de 7
anys d’edat diagnosticats de paralisis cerebral diplégica espastica de grau Il i lll del sistema
de classificacio de la funcido motora grossa.

Metodologia
Es realitzara un assaig clinic aleatori amb un disseny analitic experimental, longitudinal i

prospectiu de simple cec. Es reclutaran 44 pacients de 7 anys d’edat diagnosticats de
paralisi cerebral diplegica espastica. S’assignaran aleatoriament en dos grups: un grup
control que rebra Terapia de Neurodesenvolupament i un grup d’estudi que rebra Terapia
del Neurodesenvolupament combinada amb la Terapia de Moviment Ritmic. Mitjancant
'escala de funcié motora grossa, I'escala d’equilibri pediatric i I'escala de control postural es
dura a terme l'avaluacié pre-test, post-test i seguiment. S'utilitzara la prova T de Student i el
programa estadistic SPSS per analitzar la relacié entre el factor d’estudi i la variable de
resposta.

Paraules clau
Paralisi cerebral diplégica espastica, Terapia de Neurodesenvolupament i Terapia de
Moviment Ritmic.
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INTRODUCCIO

Definicio

La paralisi cerebral infantil (PCl) és considerada una encefalopatia estatica (dany cerebral
permanent).! Es la discapacitat motora i fisica més freqiient en la infancia®* i el risc de
desenvolupar-la és independent del génere.®> Tenint en compte la definicié actual adoptada
pel consens internacional del 2005, "La paralisi cerebral descriu un grup de trastorns
permanents del desenvolupament del moviment i de la postura, provocant limitacio de
l'activitat, que s'atribueixen a pertorbacions no progressives que es produeixen durant el
desenvolupament fetal o del cervell infantil”.>24 Tot i que la lesié primaria en si no és
progressiva, I'expressio clinica canvia amb el pas del temps degut al creixement, plasticitat,
desenvolupament i maduracié del sistema nerviés central (SNC).146

L’afectacié principal de la PCI esta localitzada en el SNC, primera neurona o motoneurona
superior, la qual cosa implica que gairebé tots els nens amb PCI presentin, a més de
defectes de la postura i el moviment, altres trastorns associats.’

Prevalenca
Els casos de PCI anuals han variat amb el pas del temps* i actualment les estadistiques

indiguen que a nivell mundial la prevalenca de PCI varia de 1’5 a 3 per cada 1000 habitants
nascuts vius, amb una variacié entre els paisos desenvolupats i els subdesenvolupats?*®
basats en I'atencié pediatrica prenatal, intranatal i postnatal.* A Espanya, per cada 1000
nens nascuts vius, 2 neixen amb PCI, la qual cosa suposa aproximadament 1500 casos
nous cada any.®

Causes

Les vies causals de la PCI sén multifactorials®* i és fonamental tenir en compte els factors
de risc comuns perqué son objectius potencials per la seva prevencié. La prematuritat i el
baix pes al néixer son els dos principals factors de risc en la PCI; tot i que mdltiples estudis
epidemiologics observen que la meitat dels nens que la desenvolupen, van néixer a terme i
sense cap factor de risc identificat.® Altres factors que també hi estan associats o que
potencialment n’augmenten el risc (Annex 1). Tant les causes com els factors de risc poden
donar-se durant el periode prenatal, el perinatal i el postnatal,®5%° perd generalment al
voltant del 70-80% de tots els casos s'originen prenatalment.#

Classificacio

Existeixen diverses classificacions de la PCl en funci®6 de l'area cerebral afectada, de
I'etiologia, de la topografia, de la fisiopatologia, dels trastorns afectats, del pla terapéutic a
realitzar, del nivell de la motricitat grossa, del nivell de la motricitat fina i dels sindromes.’

La classificaci6 basada en la funcié motora grossa (GFMCS) es distribueix en nivell |
(camina sense restriccions), nivell Il (camina amb limitacions), nivell lll (camina utilitzant un
dispositiu manual auxiliar de la marxa), nivell IV (auto-mobilitat limitada, pot usar mobilitat
motoritzada) i nivell V (transportat en cadira de rodes). Per cada nivell, existeix una
descripcio diferent d’acord als rangs d’edat presents en aquesta classificacié (0-2 anys, 2-4
anys, 4-6 anys, 6-12 anys i 12-18 anys).!
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Els tipus de PCI en funcié de la topografia sén:?
- Quadruplégia: afectacio de les quatre extremitats.
- Tetrapégia: afectacio global incloent tronc i les quatre extremitats.
- Triplegia: afectacio de les extremitats inferiors i una de les superiors.
- Diplegia: afectacio de les quatre extremitats amb més afectacié predominant a les
inferiors.
- Hemiplégia: afectacié d’'un sol hemicos.
- Paraplégia: afectacio Unica dels membres inferiors.
- Monoplégia: afectacié Unica d’'un membre (superior o inferior).

Segons els sindromes sén:3412

- Espastica: cursa amb espasticitat, és a dir, amb augment anormal del to muscular i
dels reflexes, que es manifesta amb una resisténcia elastica dependent de la
velocitat del moviment.

- Hipotonica: cursa amb hipotonia, és a dir, amb disminucié del to muscular que
provoca flacidesa. A nivell de patologies es manifesta de forma global, indicant lesio
del SNC (PCI, leucodistrofia), musculars (Duchenne) i/o genétiques (Down).

- Atetosica/discinética: es caracteritza per moviments involuntaris, lents i retor¢ats.

- Ataxica: cursa amb falta de coordinaci6 del moviment, generalment degut a
I'afectacio de les vies cerebel-loses o0 sensorials.

Tot i aixi, la classificaci6 més utilitzada a nivell d’'investigacié i en I'ambit clinic és la
combinacié de la classificacié segons la topografia i els sindromes.*’

PCI Tipus diplégica espastica: afectacid6 motora bilateral, amb els membres inferiors més
afectats que els superiors. Es la forma més comuna de PCl (40% del total). Es tracta de
persones amb problemes motors greus (especialment a les extremitats inferiors) amb
funcions motrius generalment retingudes a les extremitats superiors. Generalment s’associa
amb leucomalacia periventricular i infart hemorragic periventricular.’

Clinica/simptomatologia

La PCI és una condici6é en el neurodesenvolupament que es caracteritza per I'afectacié del
to muscular, el moviment i les habilitats motrius* que depenent del tipus de PCI causen
espasticitat, ataxia 0 moviments involuntaris no progressius que provogquen gue no sigui un
trastorn especific ni un sindrome Unic.® L’alteracié del desenvolupament motor també ve
donada pel retard en la desaparicid o exageracié dels reflexes primitius. La PCI sovint esta
associada a pertorbacions de la sensacio, visio, audicié, percepcid, cognicié, comunicacio,
comportament i pot estar associada a I'epilepsia i problemes musculoesquelétics
secundaris.*

En la diplégica espastica el signe més significatiu és l'augment del to muscular a les
extremitats inferiors, que s’acompanya d’hiperrefléxia general. Acostuma a ser una paralisi
de caracter congénit en la qual es desenvolupen amb freqliéncia contractures articulars.’

El control de 'equilibri sol veure’s afectat principalment degut al desenvolupament deficient
dels mecanismes de control neural, a més de les anormalitats musculoesquelétiques.

Els déficits motors i I'espasticitat de les extremitats inferiors generalment produeixen un
patré de la marxa que es caracteritza per la posicié de turmell en equi, flexié exagerada de
genoll, genoll valgs i augment de la adduccié i rotacié interna de maluc.
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El to muscular anormal pot conduir a una torsié femoral medial i una torsié tibial externa
compensatoria, que son aspectes de gran rellevancia en nens amb limitacions durant la
marxa (nivell GMFCS l1I-111).12 Els subjectes amb nivell GMFCS Il o lll dins el rang d’edat de
6-12 anys poden caminar amb dificultats o amb un dispositiu auxiliar de la marxa ja que
presenten pérdua de l'equilibri en bipedestacid, i alguns també ho fan en sedestacio
necessitant un cinturé per millorar l'alineacié peélvica. Els del grau Il tenen una habilitat
minima per cérrer o saltar, mentre que els del grau lll necessiten assisténcia al realitzar
transferencies.!!

Tractament multidisciplinari

El tractament de la PCI és multidisciplinari amb I'objectiu d’identificar i tractar els trastorns
motors, trastorns neurologics i altres deterioracions associades. Es basara en la participacié
de professionals de diferents especialitats amb la finalitat de tractar les diverses afectacions,
obtenir la maxima independéncia en les activitats de la vida diaria i estimular el
desenvolupament de linfant. En consequéncia sera necessari el tractament farmacologic
(agents antiespastics, toxina botulinica tipo A (BTX-A), Fenol i alcohol i baclofe), el quirargic
(Rizotomia dorsal selectiva, estimulacié cerebral profunda i cirurgia ortopedica), el
nutricional, el respiratori, el social i el psicologic. 414

Terapia de Neurodesenvolupament

El concepte Bobath va ser creat per tractar pacients amb problemes neurologics (com la
paralisi cerebral) i va ser desenvolupat per Berta i Karel Bobath durant la década del
1940.115 A la literatura no s’observa que la terapia presenti contraindicacions. Aquesta
terapia ha evolucionat amb el temps i al 1960 es va canviar I'enfocament d’aquesta
juntament amb el nom, que va passar a coneixer-se com a Terapia de
Neurodesenvolupament (NDT). Durant el primer periode del concepte Bobath, les
intervencions es basaven en un “model jerarquic/reflex, on les técniques tenien 'objectiu de
detenir postures i moviments anormals mantenint el nen en postures fixes i de manera
passiva, que suposadament inhibien els reflexes. Més endavant, amb el canvi
d’enfocament, es va evolucionar a una intervencié destinada a la resolucié de problemes,
centrada en el pacient i de manera activa; la NDT actual.! L’evidéncia actual continua
valorant el tractament i extraient-ne resultats positius en la funcié muscular grossa, el control
postural i 'equilibri. 16-2

L’objectiu del tractament és establir un desenvolupament motor i funcié normals i/o la
prevencié de contractures i deformitats. Aquest tractament es centra en els components
sensoriomotors del to muscular, reflexes i patrons de moviments anormals, control postural,
sensacio, percepcié i memoria. S'utilitza per inhibir 'espasticitat, reflexes anormals, i patrons
de moviments anormals i també per facilitar un to normal, respostes d'equilibri i patrons de
moviment. El tractament de la NDT consisteix en que els terapeutes inhibeixen els patrons
anormals de moviment i faciliten els més fisiologics mentre el pacient s’esta movent.
Aquesta manera de treballar es basa en la premissa de que el nen espontaniament tradueixi
aquesta experiéncia terapéutica en un moviment voluntari funcional; els Bobaths sempre
han remarcat la importancia de que els nens vagin adquirint el control dels seus propis
desplacaments.’® En altres paraules, la NDT utilitza informaci6é aferent per reeducar els
sistemes de referéncia interns dels pacients per permetre-li tenir més opcions de moviment i
una major eficiéncia.!




EUSES

Universitat
de Girona

Escola Universitaria de la Salut i I'ESPOIt ‘e’

Terapia de Moviment Ritmic

La terapia desenvolupada per Kerstin Linde abans del 1985, es coneix a Espanya com a
Ryhthmic Movement Training o Terapia de Moviment Ritmic (TMR). Dr Harald Blomberg va
comencar a utilitzar-la i a millorar la técnica inspirant-se en la Teoria del Cervell Trit de Paul
MacLean, segons la qual hi ha diferents nivells del cervell que controlen les habilitats
motores, les emocions i les funcions cognitives. Cada nivell s’afegeix successivament a
'anterior com una resposta a les necessitats evolutives i d’adaptacié a les circumstancies
concretes de cada moment. Quan naixem totes les parts del cervell estan creades perd no
funcionen correctament, no estan del tot completament desenvolupades ni connectades
entre elles. Perquée les parts funcionin com una sola unitat, cal que es desenvolupin i
connectin unes amb les altres. Segons Harald aixd passa normalment durant el primer any
de vida, a través dels moviments ritmics que fan els propis nadons de forma natural. El nadé
integra els reflexes primitius al realitzar moviments ritmics naturals que repeteixen el patré
de diferents reflexes, que estimulen el creixement de les ramificacions neuronals i la
mielinitzacio de les fibres nervioses. També caldra I'estimulacié dels sentits (vestibular, tactil
i propioceptiu), la qual és molt necessaria per tal que les connexions neuronals i la
mielinitzacié es produeixin. El nad6 obté aquesta estimulacié sent tocat, abragat i gronxat
pels seus pares, deixant-lo moure’s lliurament, portant a terme els moviments ritmics per si
mateix i desenvolupant un bon to muscular. Una estimulacié insuficient portara a una
maduracio cerebral insuficient.

Els nens que no hagin rebut estimulacié suficient d’aquest tipus 0 els que presentin una
patologia de base que no els permetin un to muscular bo, presentaran una musculatura
extensora amb baix to muscular. Aix0 pot causar dificultats i problemes en aixecar el cap i
pit dificultant el moviment lliure, la qual cosa reduira encara més I'estimulacio vestibular,
tactil i cinestésica, convertint-se en un cicle viciés.?

La TMR pretén ajudar a realitzar aquesta estimulacié del cervell i del sistema nervios per
renovar-se i crear noves connexions nervioses, permetent que es connectin els diferents
nivells del cervell esmentats anteriorment a través d’'uns moviments senzills, ritmics,
coordinats, suaus i simeétrics, els quals es realitzen en deculbit, en sedestacié o a quatre
potes, adequats per totes les edats i persones. Actualment no hi ha evidéncia cientifica
d’efectes secundaris o nocius pel pacient. Aquests moviments concrets involucren tot el cos
i es poden realitzar tant de forma activa (realitzats pel pacient) com passiva (realitzats per
una tercera persona)?? ja que els nadons, infants o adults amb retard del desenvolupament
no tenen l'oportunitat de seguir activament aquests moviments, a causa de la seva manca
de desenvolupament. Per tant, en aquests casos hauran de ser passius i adaptats al
pacient.?

La TMR s’enfoca a la integracio dels reflexes primitius, els quals sén un conjunt de patrons
de moviment en el nounat que sorgeixen durant el periode prenatal i que sén essencials per
a 'aprenentatge. Aquests reflexes primitius estan presents al nhaixement i s6n una indicacio
del desenvolupament neurologic del nounat.?®>?° Els reflexes sén moviments automatics i
estereotipats originats i controlats des del tronc de I'encéfal???® ajudant en el procés del
naixement, ajudant al nounat a ajustar-se al seu nou entorn fora de I'dter i a construir una
base per a les habilitats motrius i cognitives.?>?> A mesura que el nen madura, els centres
cerebrals superiors integren els reflexes primitius de manera que es poden desenvolupar
patrons de moviment més avancats (reflexes posturals)® i, en consequéncia, desenvolupar
adequadament I'habilitat motriu del nen.??2> Quan un nadé no activa un o diversos reflexes
o retarda la seva integracié (manté el reflex activat); molts dels sistemes cognitius i motors

8
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avancats seran subdesenvolupats o ineficients, repercutint en I'etapa adulta malgrat tractar-
se d’'una persona amb una capacitat intel-lectual suficient.?® Per tant, s’espera que hi hagi
interferéncies en les habilitats motrius generals i especifiques de linfant com ara
interferéncies en el funcionament de la motricitat grossa, el control postural, la coordinacio
motora fina, el desenvolupament de la percepcid, la cognicié i l'audicid sensorials
normals.?®?® Alhora augmentarem el to muscular dels muisculs extensors que redrecen
'esquena i mantenen el cap erguit. La postura del cos, la respiracio i la resisténcia
milloraran. Quan els reflexes primitius es van integrant, les habilitats motores milloren. Amb
l'aplicacid6 d’aquests moviments també s’aconsegueix una estimulacié dels sentits:
s’estimula el sentit vestibular amb el moviment del cap, s’estimula el sentit propioceptiu en
moltes articulacions i s’estimula el sentit del tacte a través de la pell.?2

Per saber quins exercicis especifics necessita fer cada persona, cal tenir una idea de les
seves dificultats i de les habilitats motrius. En la majoria dels casos es necessita un any o
més per aconseguir la integracié dels reflexes primitius amb una frequéncia minima de 5
cops per setmana i una durada de la sessié de 10 minuts.?

Buit de coneixement

Hi ha una falta d’evidéncia clinica robusta per la majoria d’intervencions utilitzades pel
tractament estandard en persones amb paralisi cerebral, i més recerca incrementaria la
confianca a I'hora d’estimar-ne I'efecte. Cal recalcar la necessitat de més recerca utilitzant
metodologies rigoroses per avangar en el programa base d’evidéncia sobre intervencions
per la paralisi cerebral, per millorar la presa de decisions per part de les families i els clinics.
Davant d’aquesta falta d’evidencia actual en l'eficacia de les terapies convencionals, és
necessaria la investigacio de noves terapies amb potencial per millorar els resultats
obtinguts fins el moment.?®

A un estudi on s’estudiaven els efectes de la TMR en rendiment escolar en nens sans d’'una
escola de primaria es van observar millores en les habilitats fisiques dels participants.?’
Existeixen estudis on es mostren que sense treballar la integracié de reflexes primitius pot
ser dificil corregir certes funcions motores. Altres estudis observen que els reflexes primitius
alterats son significatius en els problemes psicomotors, i esmenten la necessitat de més
estudis que ho corroborin.

Sembla raonable estudiar la terapia d’integracié de reflexes en nens amb habilitats
psicomotores baixes ja que poden contribuir a millorar el desenvolupament psicomotor.?®
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HIPOTESI

S’espera que la Terapia de Neurodesenvolupament combinada amb la Terapia de Moviment
Ritmic sigui més efica¢ que l'aplicacié unica de Terapia de Neurodesenvolupament per
millorar el nivell de funcié motora grossa, capacitat d’equilibri i nivell de control postural en
pacients de 7 anys d’edat diagnosticats de paralisis cerebral diplégica espastica de grau Il i
Il del sistema de classificacié de la funcié motora grossa.

OBJECTIU

Avaluar l'eficacia de la Terapia de Neurodesenvolupament amb la Terapia de Moviment
Ritmic davant de l'aplicacié Unica de la Terapia de Neurodesenvolupament per millorar el
nivell de funcié motora grossa, capacitat d’equilibri i nivell de control postural en pacients de
7 anys d’edat diagnosticats de paralisis cerebral diplégica espastica de grau Il i lll del
sistema de classificacio de la funcié motora grossa.

10



EUSES

Universitat
de Girona

Escola Universitaria de la Salut i I'ESPOIt ‘e’

METODOLOGIA

Tipus de disseny

Disseny analitic experimental, longitudinal i prospectiu. L’'objectiu sera avaluar els efectes
d’'una intervencio intentant establir una relacié causa-efecte amb els resultats observats.
L’investigador controlara el factor d’estudi i decidira quins subjectes rebran la intervencio
gue es desitja avaluar, la forma en la que ho fara en relacié a la dosi, duracié, etc; d’acord
amb un protocol d’investigacié preestablert. Sera dissenyat i iniciat en el present pero les
variables seran mesurades tres vegades, pre-test, post-test i de seguiment i s’analitzaran
les dades recollides al final de I'estudi.

Tipus d’estudi

Es portara a terme un assaig clinic aleatori, el qual consisteix en un estudi de disseny
paral-lel de dos grups on es seleccionara una mostra total de 44 participants i la seva
assignacido sera de manera aleatoria. La finalitat sera avaluar l'eficacia de la NDT
combinada amb la TMR davant I'aplicacioé unica de la NDT.

Criteris d’inclusio
- Infants de génere masculi i femeni de 7 anys d’edat.
- Diagnosticats de paralisi cerebral diplégica espastica.®
- Nivell llilll de la GMFCS.*®

Criteris d’exclusio

- Menors de 7 anys o de 8 o més anys d’edat.

- Nivell I, IViV de la GMFCS.*®

- Infants que estiguin rebent tractament farmacologic antiepiléptic i/o antiespastic o
que n’hagin rebut un any abans d’iniciar I'estudi.®

- Diagnosticats amb déficit auditiu sever (superior a 70 decibels).

- Diagnosticats d’anomalies cardiaques que afectin la tolerancia a I'exercici.*®

- Infants que hagin rebut intervencié quirdrgica o injeccions de toxina botulinica els
altims 6 mesos.*®

Descripcio dels participants

La mostra estara composta per un total de n=44'° infants de 7 anys d’edat diagnosticats de
PCI diplégica espastica nivell Il i 11l del sistema de classificacié motora grossa. Es dividira en
dos grups i cada un dels participants sera assignat a un grup experimental basat en la NDT
combinada amb la TMR (ne= 22) o a un grup control basat en NDT (nc= 22).

La técnica de mostreig empleada per reclutar la mostra de l'estudi sera de manera no
probabilistica consecutiva, on els participants seran tractats individualment en un moment
diferent en el temps i cada un sera tractat sense quedar en llista d’espera per completar el
total de la mostra. Es a dir, es seleccionaran els pacients que compleixin els criteris de
seleccio especificats en el protocol de I'estudi fins a completar la mostra. Un cop firmat el
consentiment informat comencara la seva avaluacié pre-test, tractament, post-test i de
seguiment.

11
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Variables
Variable independent: constara de dos nivells d’intervencid, un grup experimental que
rebra NDT combinada amb TMR i un grup control que rebra Gnicament NDT. Escala de
mesura de la variable independent: qualitativa nominal dicotomica.
Variable dependent: nivell de funcié motora grossa, capacitat d’equilibri i nivell de control
postural. Les escales de mesura de les variables dependents a estudiar seran les tres
guantitatives discretes.

Descripcid dels instruments d’avaluacié
Les escales utilitzades per valorar les variables seran les seglients:

Escala de funcié motora grossa (GMFM): mesura l'activitat en la funci6 motora grossa
en nens amb paralisi cerebral d’entre 5 mesos i 16 anys. Aquesta avaluaci6 acostuma a
tenir una durada de 45 a 60 minuts i es requereix “equipament terapéutic habitual”.
Aquesta escala té diverses versions, pero la utilitzada en aquest estudi sera la versio
original (GMFM-88), la que contempla 88 items mesurables on cada un es puntua en
una escala ordinal de 4 punts que va de 0 a 3, on 0 indica que el nen no inicia la tasca; 1
indica que el nen inicia la tasca (completa <10% de l'activitat); 2 indica que el nen
realitza parcialment la tasca (realitza del 10 al 99% de l'activitat); 3 indica que el nen
finalitza la tasca completament (100%); i NT indica que el nen no ha sigut valorat en
aquest item. Els 88 items s’agrupen en 5 arees diferents: 1) estirat i enrotllat, 2) assegut,
3) gatejant i agenollat, 4) de peu i 5) caminant, corrent i saltant. Es permet un maxim de
tres intents per cada item i la millor puntuacio és la que es registra. Els resultats de cada
area s’expressen en forma de percentatge de la puntuacié maxima que es pot obtenir en
cada area. La puntuacié total de l'escala s'obté fent la mitjana dels percentatges
obtinguts en les 5 arees valorades.?® L’escala adaptada al castella esta disponible a la
pagina oficial de CanChild.* (Annex 2 figura 1).

Escala d’equilibri pediatric (PBS): mesura la capacitat d’equilibri tant en sedestacié com
en bipedestacié. Es un questionari de 14 items que acostuma a tenir una durada 30
minuts i s'avalua en una escala de puntuaci6 de 0 a 4, sent quatre la puntuacié maxima.
El professional realitza sempre una demostracié de cada item previ a la realitzacio per
part del pacient, assegurant-se que l'infant ha compreés la prova correctament i dona les
instruccions necessaries atorgant un intent previ per cada item. En molts items es
permeten diversos intents pero I'actuacié del nen ha de ser pautada d’acord amb el
criteri més baix que descriu el millor dels intents. Algunes proves requereixen que el nen
mantingui una posicié especifica durant un temps determinat. Si no es compleix amb el
temps o la distancia requerida, si I'actuacié del nen requereix gran supervisio, si toca
recolzaments externs o si rep ajuda per part de I'examinador, s’aniran descomptant
punts progressivament. La puntuacié maxima total que es pot obtenir al final de realitzar
totes les proves és de 56. L’escala adaptada al castella esta disponible a la tesi doctoral
“Adaptacion transcultural y validacion al espariol de la Pediatric Balance Scale”.! (Annex
2 figura 2).

Escala de control postural (PASS): mesura el nivell de control postural. Consta de 12
items on cada un es puntua de 0 a 3, sent tres la millor puntuacié que acostuma a tenir
una durada de 45 minuts. La puntuacié maxima del test és de 36 punts. Alguns items
valoren el control postural en estatic, on la maxima puntuacié possible és de 15 punts;
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mentre que els altres items valoren el control postural en dinamic amb una maxima
puntuacio possible de 21 punts. L’avaluador dona les indicacions a cada pacient i les
registra en format video per posteriorment valorar el pacient amb detall per evitar el seu
cansanci ja que hauria de repetir cada item varies vegades. L'escala adaptada al
castella esta disponible a l'article “Traduccion y validacion al espafiol de la Postural
Assessment Scale for Stroke Patients (PASS) para la valoracion del equilibrio y del
control postural en pacientes postictus”.®? (Annex 2 figura 3).

Descripcio del procediment

DESCRIPCIO DEL PROCEDIMENT DE LA PRE-INTERVENCIO

Avaluaci6 de I'estudi per un Comité Etic i d’Investigacié i aspectes étics

Se sollicitara I'avaluacié del projecte per part del Comité d’Etica i Bioseguretat de 'Hospital
Sant Joan de Déu per assegurar que l'estudi compleix els criteris étics, metodologics i
legals. La realitzacié del present projecte seguira les normes de bona practica clinica, els
principis enunciats en la declaracio de Helsinki (Associacid6 Médica Mundial, 1989).
S’informara als participants degudament i se sol-licitara a cada un el consentiment informat
per escrit (Annex 3). Posteriorment, les dades seran recollides i tractades amb totes les
garanties de confidencialitat, d’acord amb el que disposa la Llei Organica 15/1999, del 13 de
desembre, sobre la proteccié de dades de caracter personal, garantint I'absolut anonimat i
secret d’acord a la Llei de Secret Estadistic 12/1989 del 9 de maig.

Contacte amb els responsables dels centres participants

Un cop sigui aprovat pel Comité d’Etica en Investigacid, I'investigador principal contactara
via teléfon amb els responsables de dos centres participants, Sant Joan de déu i Vall de
d’Hebron per sol-licitar la seva participacid en l'assaig clinic. Quan sigui aprovada la
participacié dels centres escollits, es realitzara una reunié presencial amb els directius
responsables per determinar la gestié de I'estudi i informar de com es portaran a terme els
permisos de participacid, les avaluacions i el tractament.

Seleccid i formacio dels avaluadors i aplicadors dels programes

Es seleccionaran 2 investigadors externs titulats en Fisioterapia i especialitzats en pediatria
neurologica que hagin cursat formacio en la NDT. Per seleccionar-los es posara un anunci a
la pagina web dels centres participants explicant en qué consistira I'estudi i els requisits que
hauran de tenir els fisioterapeutes per poder participar a l'estudi. Posteriorment es
concertara una entrevista als professionals inscrits per comprovar les titulacions i informar-
los més especificament de com es portara a terme l'estudi i altra informacié d’interés.
Posteriorment es fara una formacio intensiva especifica en la TMR durant cinc dies
impartida per un expert en el camp (6 hores diaries) i una altra formacié de dos dies (8
hores al dia) on un professional en les terapies estudiades explicara als dos fisioterapeutes
de quina manera s’hauran d’aplicar les técniques durant I'estudi i de quina manera es duran
a terme les avaluacions per tal de que no hi hagi cap diferéncia en la metodologia
d’aplicacié de les técniques que pugui conduir a errors en la fiabilitat de I'estudi.

Cada centre tindra un investigador format en la NDT i en la TMR i a cada hospital hi haura
participants assignats als dos grups d’estudi. Els investigadors seran els encarregats de dur
a terme el tractament i les avaluacions de forma individual a cada un dels participants.
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Seleccid dels participants

Se’ls demanara als centres que facin un registre i que detectin subjectes que compleixin els
criteris de seleccié especificats a aquest estudi per posteriorment informar i proposar a la
familia acudir a una reunié informativa de l'estudi. En el cas que estiguin interessats,
l'investigador principal es posara en contacte per citar-los a una reunié informativa per
explicar en que consisteix I'estudi i els objectius que es pretenen assolir. Per tal de verificar
gue els participants presenten un nivell Il o lll en I'escala de GFMCS, els fisioterapeutes els
avaluaran fent Us d’aquesta escala.!’*® (Annex 2 figura 4). Seguidament si compleixen els
criteris de seleccié, es convidara als tutors legals a firmar el consentiment informat per
escrit. Un cop s’hagi firmat, el pacient sera assignat a un grup d’estudi. La técnica de
mostreig empleada per reclutar I'estudi sera de manera no probabilistica consecutiva.

Assignacio dels grups

L’assignacié dels grups sera de manera aleatoria per blocs, per tal que els grups quedin
equilibrats al final de la mostra (n=44). Ho portara a terme l'investigador principal mitjangant
el programa EPIDAT 4.0, en el qual s’ha d’indicar que I'assaig clinic estara format per dos
grups d’estudi i el total de subjectes que es vol que ingressin a cada grup sera de 22.
S'utilitzara la funcié que permet equilibrar el nimero de participants a cada grup i distribuir
els pacients a cadascun de manera totalment aleatoria.

Emmascarament
L’emmascarament sera simple cec. Els participants desconeixeran a quin grup (estudi o
control) hauran estat assignats cadascun d’ells.

Avaluacio6 pre-test. Explicacio de la recollida de dades abans de la intervencio

Cada infant que participi a I'estudi se li realitzara I'avaluacié individualment de les tres
escales (GMFM, PASS i PBS) una setmana abans de I'inici del tractament. La durada de
cada una de les avaluacions sera d’aproximadament 30-60 minuts i seran realitzades pels
propis fisioterapeutes a la sala habilitada per cada hospital. Els horaris i dies de les
avaluacions es pactaran amb la familia, tenint en compte la seva disposicio.

DESCRIPCIO DEL PROCEDIMENT DE LA INTERVENCIO

Descripcio de les intervencions del grup control

Les intervencions les realitzaran els dos fisioterapeutes externs als hospitals Sant Joan de
Déu i Vall d’'Hebron. En aquest grup s’aplicara Unicament la NDT.

Aquest grup realitzara cada una de les activitats que es descriuen més endavant durant 6
minuts amb un descans de 2 a 3 minuts entre cada activitat per una duraci6 total de la
sessio diaria de 60 minuts. Les activitats aniran dirigides a treballar el nivell de funcié motora
grossa, la capacitat d’equilibri i el nivell de control postural. El fisioterapeuta facilitara el
moviment de forma practica per permetre I'activacio de les articulacions, alinear dptimament
els segments, corregir els desequilibris del nen, entre d’altres per realitzar de la millor
manera els exercicis i perque el nen integri el moviment correcte incidint en la motricitat
grossa. Per dur a terme les activitats necessitarem material terapéutic per activar el tronc en
els plans frontal, sagital i transversal en posicions de sedestacid i bipedestaci6é. Aquest
material ha de cridar I'atencié al nen i facilitar el seu moviment voluntari ja que els principis
de la terapia utilitzada en totes les activitats sén el canvi de pes i allargament del tronc en la
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alineacié optima d’aquest en les posicions de sedestacio i bipedestacié.'® (Annex 4 figures 1
i 2).

En sedestacié les activitats consistiran en intentar tocar i rebentar bombolles de sabd,
agafar una pilota en tots els plans i transferir els anells de plastic d’'un costat a l'altra de la
taula.

En bipedestacid les activitats seran les mateixes descrites en sedestacid i s'incloura un
exercici d’agafar una pilota i intentar-la encistellar en els tres plans.*®

Descripcio de les intervencions del grup d’estudi

Les intervencions les realitzaran dos fisioterapeutes externs als hospitals Sant Joan de déu i
Vall d’'Hebron. En aquest grup s’aplicara la NDT combinada amb la TMR. Per les dues
tecniques del grup experimental s’establira una pauta de sis sessions setmanals durant un
any.

La NDT sera aplicada de la mateixa manera, amb les mateixes técniques i criteris descrits
en l'apartat anterior (descripcié de les intervencions del grup control).

La TMR consistira en uns moviments senzills, ritmics, coordinats, suaus i simetrics, i seran
aplicats de forma passiva, on el fisioterapeuta haura de moure linfant per executar el
moviment. Concretament realitzariem els 5 exercicis descrits en el llibre “TERAPIA DE
MOVIMIENTO RITMICO. Movimientos que curan”® els quals cada un té una duracié total
d’'un minut. Tenint en compte el temps de preparacié de cada exercici, la sessio diaria
d’aquesta terapia tindra una duracié total d’aproximadament 10 minuts. Aquests exercicis
seran aplicats just després de la finalitzacié de cada sessio de la NDT:

. Estimulacié passiva des del maluc: el pacient es col-loca en posici6 fetal i el professional
el bressola al llarg de la columna vertebral des del maluc en direccié al cap ritmicament
col-locant la ma sobre la tuberositat isquiatica del pacient. L’'esquena i el cap estan
involucrats en el moviment. Si hi ha inestabilitat a la regi6é de la cintura i la part superior
del cos es mou de costat a costat, col-locarem una ma a l'espatlla superior per
estabilitzar. Aquest exercici el realitzarem mig minut cada costat (Annex 4 figura 3).

. Estimulacié passiva des de la cintura: el pacient en decubit pro amb les mans sota el
front. Les axil-les han d’estar a poca distancia de I'estora. El professional subjecta per la
cintura i bressola l'infant de costat a costat suaument sense implicar espatlles i cap. En
cas que es moguessin al fer I'exercici, el professional col-loca les mans per estabilitzar.
Els turmells han d’estar relaxats, descansant sobre I'estora. Si no és possible, posem un
coixi sota els turmells (Annex 4 figura 4).

. Estimulacié passiva des dels genolls: el pacient en decubit supi amb els seus bracos
estirats al costat del cos i els seus genolls flexionats a uns 50-60°. El professional
subjecta el pacient per sota els genolls, empenyent-lo ritmicament cap al cap. Si és
dificil obtenir el moviment ritmic subjectant-lo per sota els genolls, també es pot
empeéenyer directament els genolls per sobre o just per sota del panxell de la cama
(Annex 4 figura 5).

. “Natejaparabrises™ pacient en supi amb els peus separats 10cm aproximadament entre
ells. El professional ajunta els dits grossos del peu del pacient i els separa ritmicament
(Annex 4 figura 6).

. Bressolar el cos longitudinalment: el pacient en decubit pro amb les mans a l'altura de
les orelles amb els palmells de les mans sobre l'estora i els dits en extensi6. El
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professional es col-loca als seus peus mirant a cranial i haura d’empényer ritmicament
des dels peus cap a les mans. El cap i la part superior del cos s’aixeca activament per
part del pacient i la barbeta es col-loca prop del pit permetent que el cap i el coll siguin
una continuacio de la columna. Els peus haurien d’estar a 90° respecte la tibia i peroné
(Annex 4 figura 7).

DESCRIPCIO DEL PROCEDIMENT DE LA POST-INTERVENCIO

Avaluacié post-test. Explicacié de la recollida de dades després de la intervencio

Una setmana després de l'Ultima sessi6 de tractament es realitzaran les avaluacions
individualment de les tres escales (GMFM, PASS i PBS) perd, aquesta vegada amb
I'objectiu de mesurar els possibles canvis en les tres variables estudiades, que s’hagin
pogut produir a través de les técniques aplicades al llarg de I'estudi.

La durada de cada una de les avaluacions sera d’aproximadament 30-60 minuts i seran
realitzades pels propis fisioterapeutes a la sala habilitada per cada hospital. Els horaris i
dies de les avaluacions es pactaran amb la familia, tenint en compte la seva disposicio.

Avaluacié de sequiment. Explicacié de la recollida de dades després de la avaluacid post-
test

Dos mesos després de l'Ultima avaluacié post-test es realitzaran per Ultima vegada les
avaluacions individualment de les tres escales (GMFM, PASS i PBS) perd, amb I'objectiu
d’observar si hi haura persisténcia dels possibles canvis obtinguts en I'avaluacié post-test.
La durada de cada una de les avaluacions sera d’aproximadament 30-60 minuts i seran
realitzades pels propis fisioterapeutes a la sala habilitada per cada hospital. Els horaris i
dies de les avaluacions es pactaran amb la familia, tenint en compte la seva disposici6.

Andlisi de les dades

Les variables dependents que s’estudiaran (nivell de funci6 motora, capacitat d’equilibri i
nivell de control postural) presenten les tres una escala de mesura quantitativa discreta
mentre que la variable independent que constara de dos nivells d’intervencié (un grup
experimental que rebra NDT combinada amb TMR i un grup control que rebra Unicament
NDT) presenta una escala de mesura qualitativa nominal dicotomica. Per tant, per estudiar
la relacié entre el factor d’estudi i la variable dependent, s’utilitzara la prova estadistica T de
Student. Els analisis es portaran a terme utilitzant un nivell de significacié estadistica de
a=0’05 (5%) i un interval de confianca de 1-a=0'95 (95%). El processament i analisi de les
dades sera realitzat per un professional estadistic sol-licitat mitjangcant el programa
estadistic SPSS en la seva versi6 24.0.
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RELLEVANCIA DEL PROJECTE

A nivell mundial aproximadament 2 de cada 1000 habitants presenten paralisi cerebral i la
modalitat diplegica espastica en forma el 40%, afectant principalment al to muscular i
dificultant el moviment. La problematica de la patologia no només recau en la
simptomatologia i clinica del pacient siné que com qualsevol malaltia permanent, les seves
afectacions tenen un impacte directe sobretot en la dinamica familiar, socioecondomica,
laboral, educacional i sanitaria.

Un tractament efectiu i una atencié preco¢ proporcionara un millor desenvolupament en
tots els aspectes possibles (cognitiu, fisic, social i emocional). Amb la Terapia de Moviment
Ritmic, s’aconsegueix una maduracio del cervell a través de l'estimulacidé dels sentits
(vestibular, tactil i propioceptiu) desenvolupant al maxim les capacitats de les arees
afectades per la paralisi cerebral infantil i evitant el retras del desenvolupament psicomotor.
Els beneficis d’aquest tractament repercutiran a nivell mundial proporcionant una reduccio
de les despeses en sanitat respecte a farmacs, a ortesis i protesis, a operacions, a
tractaments de les comorbiditats associades, entre d’altres; a més, a nivell familiar, gracies
a la millora en la autonomia de la persona, es produiran beneficis en I'economia familiar i
en el benestar psicologic.

Es necessari el descobriment d’un tractament més efectiu en edats infantils aprofitant la
gran capacitat de neuroplasticitat per dotar a la persona d’'una millor autonomia i qualitat de
vida tant en la seva etapa infantil com adulta.

RECURSOS DISPONIBLES

Recursos humans
- Dos investigadors titulats en Fisioterapia i especialitzats en pediatria neurologica
formats en la NDT i alhora avaluadors i aplicadors del tractament.

Recursos materials

- Espai habilitat dels centres hospitalaris per portar a terme els tractaments.

- Espai habilitat amb material necessari per realitzar el tractament a cada centre
hospitalari: cadires, taules, camilles de fisioterapia, etc.

- Espai habilitat per redactar les dades i analitzar-les.

- Espai habilitat per realitzar les formacions pels fisioterapeutes.

- Material: boligrafs, llapissos, ordinadors, programes, impressora, cartutxos de tinta,
etc.

- Cotxes particulars pel desplacament dels investigadors per dur a terme els
tractaments als hospitals.
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COSTOS | PRESSUPOST

Euros
Adquisicié de béns i contracte per a serveis
Estadistic. Analisi dels resultats obtinguts a I'estudi (20€/h). 2400€
Formacié en la TMR pels dos fisioterapeutes (80€/h). 2400€
Contractacié d’un expert per realitzar les formacions (80€/h). 1280€
Publicacid i discussi6 de resultats: 2 150€
Publicacié a la revista European Journal of Pediatric Neurology. 2'300€
Publicacié a la revista Pediatric Neurology. 1'990€
Publicaci6 a la revista BMC Neurology. '
Impressions de documents: 6'60€
Fulls de consentiment informat (0’10€ x 44 unitats).
Material especific que necessitem per les terapies: o5€
Pilotes (5€ x 4 unitats). 7€
Tubs classics de bombolles de de sab6 (1'75€ x 44 unitats). 30€
Dos jocs de piramides d'anelles de plastic (15€ x 2 unitats). 70€
Dues cistella de basquet portatil (35€ x 2 unitats).
Instruments que es necessiten per dur a terme les avaluacions de les tres 127°90€
escales: ,
2 bancs alts (63'95€ x 2 unitats). 115;22
2 bancs baixos (71°23€ x 2 unitats). 12'99€
Pack de pilotes de futbol de goma (17°25€). ;
o , 165'54€
Pack anelles de plastic gran (12°99€). 23'5€
Baranes (82°77€ x 2 unitats). 10€
2 crondmetres (11°'75€ x 2 unitats). ;
: : . 2.905'82¢€
Cinta de carrosser (2’5€ x 4 unitats). 657'66€
Dues escales de fusta terapéutiques (1452’86€ x 2 unitats).
Marfegues terapéutiques 200x200cm (328’83€ x 2 unitats).
SUBTOTAL 15.911'72€
Despeses de viatge
Desplagaments dels dos fisioterapeutes per dur a terme el tractaments 4800€
(200€/mes).
Congressos on assistira I'investigador: 50€
Congrés d’Abordatge global de la paralisi cerebral en l'etapa
infantil a Barcelona (50€ amb esmorzar i dinar del primer dia i
esmorzar del segon dia inclos). 274'62€
XXIl Congrés Internacional Trastorns del Neurodesenvolupament
a Valéncia (90€ + 82'62€ viatge + 12€ I'apat + 90€ nit hotel) 620'30€
VIIl Congrés SEFIP a Madrid (240€ + 176’30€ viatge + 24€ apats
+ 180€ dos nits hotel).
SUBTOTAL 5.744'92€
SUBVENCIO TOTAL SOL-LICITADA 21.656°64€
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ANNEXES

Annex 1. Factors etiologics relacionats amb la PCI

FACTORS ETIOLOGICS RELACIONATS AMB LA PCI

predisposicié genética, mutacions i

trastorns metabolics, naixements
multiples.

-Factors materns: infeccions
(rubéola, sifilis, citomegalovirus,
virus simple de I’herpes,
toxoplasmosi), trastorns de

coagulacid, hipotiroidisme matern,
deficiéncia de iode, trastorns
trombotics, obesitat pre-embaras,
radiacions o toxines (antiepiléptics,
drogues, alcohol, nicotina, etc).

-Encefalopatia isquémica hipoxica,
ictus, hemorragia intracranial.

-Hipoglucémia neonatal severa.
-Anomalies estructurals congenites:
malformacions cerebrals heretades,
congenites o} malformacions
secundaries per factors materns.

-Infeccions intrauterines, infeccions
neonatals.

-Disfuncié neurologica induida per
la bilirubina.

-Ictericia no tractada.

-Fertilitzacié In Vitro o u0s de
tecnologia de reproduccio assistida.

-Trauma en el naixement.
-Presentacié sense véertex.

-Ruptura de I'uter.

PRENATALS?4810 PERINATAL3® POSTNATAL3>?
-Factors fetals: prematuritat | -Hipoxia: leucomalacia | -Accidents
(leucomalacia periventricular, | periventricular,  obstruccions | cerebrovasculars/ictus,
hemorragia interventricular o | durant el part, hemorragia | hemorragia
displasia broncopulmonar), | prepart, prolapse del cordo | interventricular.
exposicio teratogénica, | umbilical.

-Traumatisme cranial.
-Esdeveniments hipoxics.
-Encefalopatia febril:
sepsia neonatal o
meningitis/meningoencefa
litis.

-Sequieles d’estat

epileptic.
-Meningitis.

-Hiperbilirubinémia.
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Annex 2: Escales utilitzades durant I’estudi

GROSS MOTOR FUNCTION MEASURE (GMFM-SP)
HOJA DE PUNTUACION (GMFM-88 y GMFM-66)

Nombre del nifio: Registro:
Nivel de GMFCS"
Fecha de evaluacion:
dia/mes/anc T L L
Fecha de nacimiento:
dia/mes/afio
Nombre del evaluador:
Edad cronolégica:
Giaimes/ano
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lumﬂnmr-gmeuqueaewoﬂum.llohrmdﬂnmmm con pardlisis cerebral.
puntuacion pretende ser una guia general, s embargo, la mayorla de los ftems tienen descripcones
Sepeciicas pars cade puniuscion. €8 inproecindile qus tas dectices conkenidas en of mancal 30 wllcen

|para puntuar cada ftem.
0=noinicia
SISTEMADE 1= inicia
PUNTUACION 2= alcanza parciaimente
3= completa
9 (0 dejar en blanco) = no evakuado (NE) {utiizado en ia puntuacién de GMAE-2"]
Es impos real de 0" (el nif item que no ha
ta el ty Estimator (GMAE)
"El softwars GMAE-2 ee dspanib pars s descars en s canchid ca pars squeks qus hayan adqukico
uummaswu&mauwmg

Contacto con el Grupo de Investigacion:

CanChid Centre for Chisdhood Disability Raasan:n
Institute for Applied Health Sciences, McMaster University, 7
1400 Main St. W.. Room 408 nchild
Hamiton, ON Canada L8S 1C7. r iy
Email: £a Website:

. adeia - sa
punson corsue o P 5. (£008) Deveiopmenta Macns & CHINeuratpy. 50.T4-7E0 Y o0 o1 Sfeis o8 purbiack 54
GEz

Tradicon para s kergua espafcla restzada por Marna Fero Feminder (nisteflucansdy) y M- Aniela Mrca Golez

ey Resac (chasir Univarsy), tamands pare del proyacs de. Sdapiacon VansCANCEly vabdadon de 1 repedades
‘Rlos-Diaz J.

Page Lafs

Figura 1: Escala GMFM-88 adaptada al

castella.
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Figura 3: Escala PASS adaptada al
castella.®?
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ESCALA DE EQUILIBRIO PEDIATRICO

Nomare: Feoha:
Looalizaglén: Examinador:
Deeoringion gel iem Funtusoion  Ssgusdoc

L (Opolenal

1. Da zeclostacin a bipsdestacin

2 Da bipacastacion A sadeslacion

1 Transferancias

A. Bipedestaciin sin apoyas

5. SeresECin 5N ApCyDS

. Bipedestacdn con ios ojos cerados

7. Bipedestacion con los pies junios
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Annex 3: Consentiment informat

Tractament de paralisi cerebral infantil diplegica espastica mitjancant tractament de Fisioterapia.
Declaracid de consentiment:

N [0 PP PRRT amb DNI .......cccovviieeeeenn,
responsable i tULOr [€Gal A .......cooi i amb
D]\ | R

DECLARO

Que he estat informat/da pPer .....ccccccccevviiiiiiiiiiieie e dels riscos i beneficis del

tractament; m'han explicat les possibles alternatives i sé que, en qualsevol moment, puc revocar el
meu consentiment.

Que estic satisfet de la informacid rebuda, que he pogut formular totes les preguntes que he cregut
convenients i m'han aclarit tots els dubtes plantejats.

En conseqiliéncia, dono el meu consentiment.

........................ y e A€ i dE
Signatura del pacient Signatura del representant legal Signatura del
fisioterapeuta Nom:
NUm. col-legiat
Que revoco el consentiment atorgat el dia ........ de ........ de ........... i no desitjo continuar amb el

tractament, el qual dono per finalitzat amb aquesta data.

........................... e de e dE
Signatura del pacient Signatura del representant legal Signatura del
fisioterapeuta Nom:
NUm. col-legiat
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Annex 4. Terapia de Neurodesenvolupament

Figura 1. Exercici de transferencia d’anells de Figura 2. Exercici de transferéncia d’anells de
plastic en sedestacié.*® plastic en bipedestacié.

Annex 5. Terapia de Moviment Ritmic

Figura 3. Estimulacio pzazssiva des del Figura 4. Estimulacié passiva des de la
maluc en posici6 fetal. cintura en decubit pro.22

Figura 5. Estimulaci6 passiva des dels Figura 6. “Natejaparabrises”en decubit

.22
genolls en decubit supl’.22 supi.

Figura 7. Bressolar el cos
longitudinalment en decubit pro.22
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